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Pilna notatka bezpieczenstwa — pilne wycofanie wyrobu medycznego
Urzadzenie do napetniania Encore™ 26
Zestaw dodatkowy Encore™ 26
Zestaw NephroMax™
Zestaw UroMax Ultra™

Szanowni Kierownicy ds. materiatéw i/lub Dostawcy ustug medycznych,

firma Boston Scientific rozpoczyna wycofywanie z obrotu niektorych partii urzgdzenia do napetniania
Encore™ 26 oraz niektorych partii zestawéw dodatkowych Encore™ 26, zestawdéw NephroMax™ oraz
zestawow UroMax Ultra™, ktérych elementem sg uszkodzone urzadzenia do napetniania Encore 26 (patrz
Zatgcznik 1) ze wzgledu na potencjalng obecnos¢ ciat obcych.

Urzagdzenie do napetniania Encore 26 jest stosowane z cewnikami rozszerzajgcymi balonik w celu
wytworzenia i monitorowania ci$nienia w balonie oraz do jego oprdzniania. Wycofanie dotyczy wytgcznie
partii urzgdzen do napetniania Encore 26 zawierajgcych okreslony komponent, ktéry moze powodowac
powstawanie ciat obcych. Wewnetrzne dochodzenie wykazato, ze podczas uzytkowania z uszkodzonych
urzgdzen do napetniania Encore 26 czastki obcego materiatu mogty przedostaé sie do cewnika
rozszerzajgcego balonik.

Urzgdzenie do napetniania Encore 26 moze by¢ stosowane w réznych zastosowaniach klinicznych, m.in.
w kardiologii interwencyjnej, neurochirurgii naczyniowej, endoskopii, urologii i zabiegach na naczyniach
obwodowych.

Najpowazniejsze potencjalne negatywne skutki zdrowotne zwigzane z wykorzystaniem tych roznych
aplikacji sg nastepujace:
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Uktad sercowo- W rzadkich przypadkach moze dojs¢ do zagrazajgcego zyciu zdarzenia
naczyniowy zatorowego w wyniku serii zdarzen, w ktérych obcy materiat dostanie sie do
cewnika rozszerzajgcego balonik, a balonik peknie po wprowadzeniu go do
organizmu pacjenta.

Uktad nerwowo- W rzadkich przypadkach moze dojs¢ do zagrazajgcego zyciu zdarzenia
naczyniowy zatorowego w wyniku serii zdarzen, w ktorych obcy materiat dostanie sie do
cewnika rozszerzajgcego balonik, a balonik peknie po wprowadzeniu go do
organizmu pacjenta.

Urologia Cho¢ prawdopodobienstwo wystgpienia rany cietej lub perforacji wymagajace;j
interwencji chirurgicznej jest niewielkie, moze to by¢ spowodowane
problemami z opréznianiem z powodu obecnosci ciata obcego w swietle
cewnika rozszerzajgcego balonik.

Endoskopia Niedrozno$¢ ujscia przewodu zoétciowego lub trzustkowego prowadzgca do
niedroznosci drég zoétciowych lub zapalenia trzustki, stanu zapalnego,
zakazenia i koniecznos$ci dodatkowej interwencji, z matym
prawdopodobienstwem, bedgca wynikiem kaskady zdarzen, w ktorych obcy
materiat przedostaje sie do cewnika rozszerzajgcego balonik i nastepuje
pekniecie balonika, gdy jest juz on wprowadzony do organizmu pacjenta.
Obwodowy uktad Moze wystgpi¢ zdarzenie zatorowe wymagajgce interwencji chirurgicznej, choé
naczyniowy prawdopodobienstwo jego wystgpienia jest niewielkie. W takim przypadku do
cewnika rozszerzajgcego balonik dostanie sie obcy materiat i balon peknie,
gdy bedzie juz wprowadzony do organizmu pacjenta.

Firma Boston Scientific otrzymata 18 skarg dotyczacych obecnosci obcego materiatu w urzadzeniu Encore,
co stanowi wskaznik 0,0009%, w tym jedng (1) skarge dotyczacg kaskady zdarzen zwigzanych z
obecnoscig obcego materialu w urzadzeniu Encore w potgczeniu z peknieciem balonika, co stanowi
wskaznik 0,000046%. Zadna z tych skarg nie wywotata u pacjentéw zadnej szkody.

We wszystkich wymienionych powyzej zastosowaniach klinicznych najczestszym potencjalnym
niekorzystnym skutkiem dla zdrowia jest wydtuzenie zabiegu, poniewaz urzgdzenie do napetniania Encore
musi zosta¢ wymienione na inne, jesli w trakcie przygotowywania lub uzytkowania urzgdzenia zostanie
wykryty obcy materiat. Istnieje niewielkie prawdopodobienstwo, ze obcy materiat moze mie¢ wptyw na
mozliwo$¢ napetniania lub oprdzniania balonika uzywanego z urzgdzeniem do napetniania Encore 26.
Wptyw na napetnianie balonika moze skutkowaé wydtuzeniem procedury wymiany urzgadzenia na inne
urzgdzenie do napetniania. Problemy z opréznianiem balonika spowodowane obecnoscig ciat obcych w
jego swietle mogg wymagac jego pekniecia w celu wyjecia z organizmu pacjenta. Do szkdd, ktére mogg
powsta¢ w wyniku usuniecia nieopréznionego balonika lub koniecznosci jego pekniecia w celu usuniecia,
nalezg: zakazenie, stan zapalny, niedrozno$¢, bdl, rozciecie/perforacja, krwotok, zwezenie i nieodzyskane
fragmenty urzadzenia. Istnieje niewielkie prawdopodobienstwo wystgpienia ktéregokolwiek z tych szkéd.
Firma Boston Scientific nie otrzymata zadnych doniesien o szkodach wyrzadzonych pacjentom.

Firma Boston Scientific zaleca, aby pacjenci leczeni urzgdzeniem do napetniania Encore nadal stosowali
standardowe metody leczenia, a wszelkie dodatkowe leczenie powinno by¢ podejmowane na podstawie
indywidualnej decyzji lekarza.

Z naszych danych wynika, ze do Pahstwa zaktadu dotarta cze$¢ przedmiotowego produktu. Ponizsza
tabela (Zatacznik 1) zawiera petng liste wszystkich produktéw objetych ta akcja, w tym opis produktu,
numer materiatu (UPN), GTIN oraz numery partii i daty waznosci. Nalezy pamieta¢, ze problem dotyczy
wylacznie urzadzen wymienionych ponizej. Zaden inny produkt firmy Boston Scientific nie jest
objety niniejszg Notatka bezpieczenstwa.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ dalszej dystrybucji lub uzytkowania pozostatych produktéw
objetych ta akcja.
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INSTRUKCJE:

1 — Nalezy niezwlocznie odstapi¢ od stosowania zgtoszonych na liscie produktow firmy
Boston Scientific i wycofa¢ je ze stanu magazynowego, niezaleznie od tego, w ktérym miejscu placowki
przechowywane sg te egzemplarze. Jednostki takie nalezy odseparowac w bezpiecznym miejscu do czasu
ich zwrotu do firmy Boston Scientific.

2 — Nalezy wypeini¢ zatagczony Formularz Weryfikacyjny, nawet jes$li nie posiadajg Panstwo
zadnego produktu do zwrotu.

3 — Po wypetnieniu prosimy o odestanie Formularza weryfikacyjnego do lokalnego biura
Boston Scientific do wiadomosci <Customer_Service_Fax_Number> najpézniej do 29 sierpnia 2025 r.

4 — W przypadku checi zwrotu produktéw nalezy zapakowaé je w odpowiednie opakowanie
wysytkowe. Po otrzymaniu formularza weryfikacyjnego firma Boston Scientific skontaktuje sie z
Panstwem w celu ustalenia szczegétéw zwrotu. Caty zestaw dodatkowy Encore 26, Aby otrzymac
zwrot pieniedzy, nalezy zwréci¢ zestaw NephroMax lub UroMax Ultra.

5 — Prosimy przekazac¢ niniejszy komunikat catemu personelowi medycznemu Panstwa instytuciji,
ktory musi posiadac¢ tego typu wiedze, oraz wszelkim instytucjom, do ktérych przekazano urzgdzenia,
ktérych dotyczy problem (jezeli ma to zastosowanie). Prosimy o dostarczenie firmie Boston Scientific
szczegotowych informacji dotyczgcych urzadzen, ktorych dotyczy problem, ktére zostaty przekazane innym
placowkom (jezeli dotyczy).

Wiasciwy organ zostat poinformowany o niniejszej notatce o bezpieczenstwie.

Bezpieczenstwo pacjentow jest najwyzszym priorytetem firmy Boston Scientific. W zwigzku z tym dbamy o
przejrzystg komunikacje z lekarzami i pracownikami stuzby zdrowia, aby zapewni¢ uzytkownikom aktualne
i istotne informacje potrzebne do leczenia pacjentéw. W razie koniecznosci uzyskania dodatkowej pomocy
lub informacji w zwigzku z niniejszym komunikatem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy
Boston Scientific.

Z powazaniem

Hone (ot

Kara Carter
Wiceprezes ds. jakosci globalnej

Zalgczone: Zatgcznik 1 Lista produktow objetych
Formularz $ledzenia weryfikacji odpowiedzi
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Zalacznik 1 — Lista produktéw, ktérych dotyczy problem

Opis produktu Nume(rUr:;t)erlaIu GTIN Seria w-raeir:::ci
H74904526011 08714729177029 34915076 | 24.09.2026
35065978 15.10.2026
34915078 24.09.2026
H74904526052 08714729127062
Urzadzenie do napetniania 34915220 24.09.2026
Encore™ 26 M0067101140 08714729755814 34892421 20.09.2027
M001151050 08714729183624 34966934 01.10.2026
M001151062 08714729137542 34873498 18.09.2026
MO00566670 08714729755241 35045668 11.10.2027
34783060 05.09.2026
34849364 13.09.2026
34873499 18.09.2026
H74904527011 08714729180005 34942522 | 27.09.2026
34976509 02.10.2026
35017763 08.10.2026
Zestaw dodatkowy Encore™ 26 35065979 | 15.10.2026
35067000 15.10.2026
34873681 18.09.2026
34915075 24.09.2026
H74904527052 08714729127048 34942524 27.09.2026
34986473 03.10.2026
34986475 03.10.2026
35275630 19.07.2026
35603649 20.07.2026
M0062101180 08714729077589 35618255 20.07.2026
35644223 20.07.2026
Zestaw NephroMax™ 35768091 25.07.2026
35268077 11.03.2027
35294478 14.03.2027
MO0062101600 08714729834540 35547681 12.03.2027
35576896 12.03.2027
35627459 22.03.2027
35536688 01.03.2026
35538633 06.03.2026
35538634 02.03.2026
Zestaw UroMax Ultra™ M0062251200 08714729341277 35543803 06.03.2026
35543804 07.03.2026
35572728 07.03.2026
35678100 08.03.2026
35274797 7.01.2026
35274799 15.06.2026
Zestaw UroMax Ultra™ M0062251210 08714729341284
35277223 02.07.2026
35277224 14.06.2026
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35294475 02.07.2026
35294476 08.06.2026
35584203 09.07.2026
35584215 01.06.2026
35656798 31.05.2026
35667482 26.06.2026
35667483 07.06.2026
35257438 17.08.2026
35535450 20.08.2026
M0062251220 08714729341291 35536202 22.08.2026
35547680 22.08.2026
35656799 17.08.2026
35266389 07.09.2026
M0062251230 08714729341307
35543805 07.09.2026
M0062251240 08714729341314 35690647 27.09.2026
35537838 24.09.2026
M0062251260 08714729341338
35537839 24.09.2026
M0062251290 08714729341369 35266391 08.05.2026
35275806 10.08.2026
M0062251300 08714729341376
35536992 15.11.2026
M0062251310 08714729341383 35536991 02.01.2027
M0062251350 08714729341390 35690648 03.12.2026
35257611 19.12.2026
M0062251360 08714729302421
35536990 02.01.2027
35294477 29.01.2027
M0062251370 08714729302438
35536689 28.01.2027
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Prosimy o wypetnienie formularza, nawet jesli nie posiadajg Panstwo zadnego produktu, ktérego dotyczy
problem, i przestanie go do lokalnego biura: <Customer_Service_Fax_Number>

Formularz weryfikacyjny — pilne wycofanie urzagdzenia medycznego
Urzadzenie do napetniania Encore™ 26 - Zestaw dodatkowy Encore™ 26
Zestaw NephroMax™ - Zestaw UroMax Ultra™

97422051-FA

1. Potwierdzamy odbidr Informacji o bezpieczenstwie wydanej przez Boston Scientific w dniu 5 sierpnia 2025 r.

2. Wedlug dokumentacji firmy Boston Scientific ponizsze produkty, ktérych dotyczy problem, zostaty
dostarczone do Panstwa osrodka (prosimy dodatkowo sprawdzi¢, czy w zapasach nie wystepujg Zadne z produktow
odanych na wykazie produktéw objetych akcjg)

Nr materiatu (UPN) Numer seriilpartii Zaméwienie klienta lloS¢ | llos¢ do zwrotu
wystana (Jednostki)

3. Potwierdzamy, ze wszystkie miejsca, w ktérych mogty znajdowac sie produkty, ktérych dotyczy problem, zostaty
sprawdzone.

4. PROSIMY ZAZNACZYC JEDNO Z PONIZSZYCH OSWIADCZEN*, PODPISAC TEN FORMULARZ i wystac¢ to do
<Customer_Service_Fax_Number>

U Nie mamy zadnych produktéw, ktérych dotyczy problem.

U Znalezlismy produkty, ktérych dotyczy problem: Prosimy potwierdzi¢ powyzej ilos¢ do zwrotu. Jesli zwracajg
Parnistwo produkt, ktéry nie zostat wymieniony powyzej, prosimy dodaé nr UPN, nr serii/partii/numer seryjny
oraz ilo$¢ do zwrotu. Notatka: Aby otrzymac zwrot pieniedzy, nalezy zwrécic caty zestaw dodatkowy Encore
26, zestaw NephroMax lub zestaw UroMax Ultra.

ABY ZWROCIC PRODUKTY:

1. Po otrzymaniu formularza weryfikacyjnego firma Boston Scientific skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia
szczeqgotow zwrotu.

2. Przygotowac paczke

3. Postepowaé zgodnie z instrukcjami swojego lokalnego biura odnosnie odbioru paczki

IMIE | NAZWISKO:* Tytut

Telefon E-mail

Klient' PODPIS* DATA*
* Pole wymagane dd/mm/rrrr
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